CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Debretin, 100 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 100 mg trimebutyny maleinianu (Trimebutini maleas).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki powlekane

Biate, sferyczne tabletki z kreska dzielaca.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zaburzenia motoryki przewodu pokarmowego okreslane jako zespoét jelita drazliwego lub zaburzenia
czynno$ciowe przewodu pokarmowego - bole brzucha, stany skurczowe jelit, biegunki lub zaparcia.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Produkt leczniczy przeznaczony do stosowania wylacznie u dorostych.

Dorosli: 1 tabletka 3 razy na dobe. W wyjatkowych przypadkach dawke mozna zwigkszy¢ do
6 tabletek na dobe w dawkach podzielonych.

Sposéb podawania
Podanie doustne.
Tabletke nalezy potkna¢ w catosci, popijajac szklanka wody.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniona
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Brak.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne podawanie trimebutyny z zoteping moze nasila¢ dziatanie przeciwcholinergiczne.

Opisano synergizm dziatania trimebutyny w potaczeniu z ryzatryptanem w leczeniu napadéw
migrenowych bolow glowy.



4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

W badaniach na zwierzgtach nie zaobserwowano dziatania teratogennego.

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania
trimebutyny w czasie cigzy nie nalezy podawac produktu kobietom w pierwszym trymestrze cigzy.
W drugim i trzecim trymestrze cigzy produkt mozna stosowac jedynie w przypadkach zdecydowane;j
koniecznosci.

Karmienie piersia
W czasie karmienia piersig przyjmowanie produktu nie jest przeciwwskazane.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn
Produkt leczniczy Debretin nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wystepuja rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000), a ich charakter jest przemijajacy
i fagodny.
Rzadko: skorne reakcje alergiczne, zmgczenie, nudnosci.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania produktu zaleca si¢ leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: syntetyczne produkty przeciwcholinergiczne, estry z grupg aminowa
trzeciorzgdows, kod ATC: AO3AAO05

Trimebutyna dziata w przewodzie pokarmowym na motoryke jelit.

Trimebutyna jest agonista obwodowych receptoréw enkefalinergicznych: p, 8, k. Dziatanie zalezne
jest od stanu czynnosciowego przewodu pokarmowego. Pobudza motoryke przewodu pokarmowego
taczac si¢ z obwodowymi receptorami p i 8, lub dziata hamujaco w polaczeniu z receptorami K.
Trimebutyna wywiera wptyw prokinetyczny w atonii i w hipomotoryce oraz hamuje napigcie scian
jelita i dziata antymotorycznie i spazmolitycznie.



5.2  Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Maksymalne stezenie we krwi wystepuje po 1 do 2 godzin. Produkt wydalany jest gtdéwnie z moczem.
5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych w pismiennictwie dotyczacych toksycznos$ci trimebutyny. Brak danych dotyczacych
dziatania rakotworczego, mutagennego oraz embriotoksycznego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Rdzen:

Celuloza mikrokrystaliczna

Krospowidon

Magnezu stearynian

Otoczka:

Hypromeloza

Celuloza mikrokrystaliczna

Kwas stearynowy

Tytanu dwutlenek (E171)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

2 lata

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w suchym miejscu, w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaje i zawarto$é¢é opakowania
Blistry z folii Aluminium/PVC/PVDC.
20, 30, 40, 60 lub 100 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.
7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9270

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20.03.2002 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 05.02.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



